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Beschreibung 
Diagnosegerat 

5 Die Erfindung betrifft ein Diagnosegerat, insbesondere fur 
medizintechnische Anwendungen, mit einem Mikronadelf eld . 

Ein auch als Mikronadelarray bezeichnetes Mikronadelf eld ist 
beispielsweise aus der WO 02/17985 A2 bekannt. Dieses Mikro- 

10 nadelfeld ist durch Atzverfahren hergestellt und weist ein- 
zelne hohle Nadeln mit einem Innendurchmesser von typischer- 
weise 20 jim und einer Lange von typischerweise 0,5 mm auf . 
Ein solches Mikronadelarray ist vorgesehen, urn in medizini- 
schen Anwendungen eine Flussigkeit durch eine dermale Barri- 

15 ere zu transportieren . Beispielsweise kann auf diese Weise 

ein Medikament verabreicht oder eine Blutprobe genommen wer- 
den. Der Vorteil des Mikronadelarrays soil insbesondere in 
der schmerzf reien Anwendung liegen. 

20 Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Diagnosegerat 
anzugeben, welches die Eigenschaf ten eines Mikronadelf eldes 
in besonders vorteilhaf ter Weise nutzt. 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemafi gelost durch ein Diagnose- 
.25 gerat mit den Merkmalen des Anspruchs 1. Dieses Diagnosegerat 
weist ein Mikronadelf eld auf, welches von einer Haltevorrich- 
tung, insbesondere einem so genannten Diagnosehandschuh, ge- 
tragen wird oder integraler Bestandteil einer solchen Halte- 
vorrichtung ist. Statt eines Handschuhs kann als Haltevor- 
30 richtung beispielsweise auch ein Armband, eine Manschette, 
ein Ring, ein Ohrring, ein Gurtel oder ein sonstiger am 
menschlichen Korper tragbarer Gebrauchs- oder Schmuckgegen- 
stand vorgesehen sein. Sofern die Haltevorrichtung die Form 
eines Handschuhs hat, muss dieser nicht notwendigerweise fiinf 
35 Finger oder eine geschlossene Form aufweisen. Nach einer wei- 
teren Alternative kann die Haltevorrichtung auch als in einen 
Schuh einlegbare Einlegsohle ausgebildet sein. In jedem Fall 
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ist die Haltevorrichtung auf einfache und komfortable Weise 
vom Benutzer tragbar. 

Das Mikronadelf eld oder Mikronadelarray ist vorzugsweise als 
5 Einwegkomponente konzipiert, welche nach jeder Analyse ver- 
worfen wird. Die Mikronadeln sind geeignet, eine Fliissigkeit, 
beispielsweise Blut, aufzunehmen und, beispielsweise durch 
Kapillarkraf te beim Anpressen des Mikronadelarrays auf die zu 
untersuchende Probe, weiterzuleiten . Hierbei werden nur ge- 

10 ringste Probenvoluinina benotigt. In das Mikronadelarray 

und/oder die Haltevorrichtung ist ein Fluidiksystem inte- 
griert, welches es ermoglicht, die Probe auf zubereiten, zu 
> ^ derivatisieren und zu einer ebenfalls im Mikronadelarray 

und/oder in der Haltevorrichtung integrierten Detektionsein- 

15 heit zu fuhren, die eine Messung ermoglicht. Die auf diese 

Weise gewonnenen Messergebnisse werden in einer mit der auch 
als Datenaufnahmevorrichtung bezeichneten Detektionseinheit 
verbundenen Datenauswertevorrichtung, einem so genannten Da- 
tenmodul, prozessiert und gespeichert und/oder zur Speiche- 

2 0 rung vom Datenmodul aus an ein wei teres Modul oder ein uber- 
geordnetes Datensystem weitergeleitet • Das Datenmodul kann 
ein integraler Bestandteil der insbesondere als Diagnose- 
handschuh ausgebildeten Haltevorrichtung, mechanisch mit der 
Haltevorrichtung verbunden, oder ein aus der Haltevorrichtung 
.25 ausgelagerter Teil des Diagnosegerates sein, 

Mit dem Datenmodul ist des Weiteren eine Anzeigevorrichtung 
an der Haltevorrichtung verbunden, wobei die Haltevorrichtung 
entweder einteilig ausgebildet ist und sowohl das Mikronadel- 

30 feld als auch die Anzeigevorrichtung tragt, oder mehrteilig 
mit einem das Mikronadelarray aufweisenden ersten Teil und 
einem nicht notwendigerweise mechanisch mit diesem verbunde- 
nen die Anzeigevorrichtung aufweisenden zweiten Teil ausge- 
bildet ist. In jedem Fall kann die Anzeigevorrichtung ebenso 

35 wie das Mikronadelf eld vom Benutzer, beispielsweise an der 
Hand, auf einfache Weise getragen werden. 
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Nach einer besonders vorteilhaf ten Weiterbildung ist das Da- 
tenmodul datentechnisch mit einem Dosiergerat verbunden. Das 
Dosiergerat ermoglicht es, sofern mittels des Mikronadelf el- 
des eine Untersuchung, insbesondere Blutuntersuchung, eines 
5 Patienten durchgef uhrt wird, dem Patienten in Abhangigkeit 
von den mit Hilfe des Mikronadelf eldes gewonnenen Untersu- 
chungsergebnissen ein Medikament in genau dosierter Menge zu 
verabreichen . Auf diese Weise ist ein geschlossener Regel- 
kreis, ein so genanntes "Closed-loop"-System, hergestellt. 

10 

Das Diagnosegerat ist besonders zur Verkntipfung mit einer 
elektronischen Patientenakte geeignet. Hierbei kann die elek- 
v|0- tronische Patientenakte im Diagnosegerat selbst, insbesondere 
im Datenmodul, gespeichert sein, oder lediglich eine daten- 
15 technische Anbindung an eine in einem externen System ver- 
waltete elektronische Patientenakte vorgesehen sein. Damit 
ist ein sofortiger oder zumindest sehr zeitnaher Abgleich der 
mit dem Diagnosegerat gewonnenen Daten mit den in der 
elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten moglich. 

20 

Ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung wird nachfolgend anhand 
einer Zeichnung naher erlautert. Hierin zeigen jeweils in 
schematischer Darstellung: 

J? 5 FIG 1 ein Diagnosegerat mit einem Mikronadelf eld, 

einem Datenmodul und einer Anzeigevorrichtung, 
FIG 2 und 3 ausschnittsweise das Diagnosegerat nach FIG 1, 

und 

FIG 4 im Querschnitt eine Mikronadel des Diagnosege- 

30 rates nach FIG 1. 

Die FIG 1 zeigt ein Diagnosegerat 1 mit einem allgemein als 
Haltevorrichtung 2 bezeichneten Diagnose- und Analytikhand- 
schuh (DAH) , kurz Diagnosehandschuh . An mindestens einem Fin- 
35 ger des Diagnosehandschuhs 2 ist auf diesem ein Mikrona- 

delarray oder Mikronadelf eld 3 befestigt. Das Mikronadelf eld 
3 weist eine Vielzahl von Mikronadeln 4 auf, die wie FIG 2 
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und insbesondere FIG 3 verdeutlichen, nach aufien gerichtet 
sind. Der Diagnosehandschuh 2 ist somit in der dargestellten 
Ausfuhrungsform nicht zur Untersuchung von Blut des Tragers 
des Diagnosehandschuhs 2 vorgesehen. Vielmehr kann, wobei 
5 beispielsweise an der Daumen- und Zeigef ingerspit ze des Dia- 
gnosehandschuhs 2 jeweils ein Mikronadelf eld 3 angeordnet 
ist, beispielsweise eine Blutprobe aus einem geeigneten 
durchbluteten Korperteil eines Patienten oder eines Tieres 
entnommen werden. Der Diagnosehandschuh 2 kann jedoch ebenso 

10 beispielsweise auch fur die Untersuchung eines Transplantati- 
onsorganes oder einer Lebensmittelprobe, beispielsweise eines 
Stuckes Fleisch oder Kase, verwendet werden. Nach einer al- 
i£ ternativen Ausfuhrungsform sind die Mikronadeln 4 im Diagno- 
sehandschuh 2 nach innen gerichtet, so dass das Blut des Tra- 

15 gers des Diagnosehandschuhs 2 untersucht werden kann. 

Eine einzelne, im Querschnitt in FIG 4 dargestellte Mikrona- 
del 4 hat eine Hohe H von nicht mehr als 2 mm, insbesondere 
nicht mehr als 0,5 mm. Ein Fluidkanal 5 innerhalb der Mikro- 

20 nadel 4 weist einen Durchmesser d von etwa 20 ]am bis 150 

auf. Innerhalb des Mikronadelf eldes 3 sind eine Vielzahl von 
Mikronadeln 4 matrixformig angeordnet. Die Geometrie der Mi- 
kronadeln 4 ermoglicht es, einem Patienten praktisch schmerz- 
frei Blut zu entnehmen oder Medikamente durch die dermale 
^>5 Barriere zuzufiihren. Die Mikronadeln 4 sind dazu bestimmt, 
eine aufgenommene Probe, insbesondere Blutprobe, durch den 
Fluidkanal 5 hindurch zu einer Detektionseinheit 6 weiterzu- 
leiten, welche im Ausf uhrungsbeispiel als einheitliches Bau- 
teil mit dem Mikronadelf eld 3 ausgebildet ist und mit diesem 

30 zusammen einen Analysechip bildet. 

Die auch als Datenauf nahmevorrichtung bezeichnete Detektions- 
einheit 6 ist datentechnisch, durch eine gestrichelte Linie 
in FIG 1 angedeutet, mit einem auch als Datenauswertevor- 
35 richtung bezeichneten Datenmodul 7 verbunden. Im Ausf uhrungs- 
beispiel ist das Datenmodul 7 aufterhalb der Haltevorrich- 
tung 2 angeordnet. Abweichend hiervon kann es jedoch auch in 
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die Haltevorrichtung 2 oder in die Detektionseinheit 6 inte- 
griert sein. Die datentechnische Verbindung zwischen der De- 
tektionseinheit 6 und dem Datenmodul 7 kann beispielsweise 
mittels eines Kabels oder mittels einer drahtlosen Verbin- 
5 dung, beispielsweise Funkverbindung, hergestellt sein* 

Das Datenmodul 7 dient dazu, mithilfe des Mikronadelf eldes 3 
gewonnene Daten, sofern diese bei der Untersuchung eines Pa- 
tienten ermittelt wurden, in eine elektronische Patientenakte 

10 EPR zu tibertragen. Die elektronische Patientenakte EPR kann 
hierbei entweder, wie in FIG 1 angedeutet, im Datenmodul 7 
oder in einem ubergeordneten Datensystem, an welches das 
Datenmodul 7 angeschlossen ist, gespeichert sein. Ebenso kann 
das Datenmodul 7 sof twaretechnisch in einem Datenver- 

15 arbeitungssystem realisiert sein. Die im Datenmodul 7 prozes- 
sierten, aus den mithilfe des Mikronadelarrays 3 durchgefuhr- 
ten Messungen abgeleiteten Daten werden mit den in der elek- 
tronischen Patientenakte EPR vorhandenen Daten, insbesondere 
den Patienten betreffenden Individualdaten, abgeglichen. Als 

20 Ergebnis dieses Abgleichs kann beispielsweise eine Folgemes- 
sung, entweder ebenfalls iiber das Mikronadelarray 3 oder uber 
ein weiteres, nicht dargestelltes System, veranlasst werden. 

Zur Anzeige von mithilfe des Datenmoduls 7 gewonnenen Daten 
^ 25 ist ein mit diesem verbundenes Anzeigemodul 8 auf der Halte- 
~ vorrichtung 2 vorgesehen. Das Anzeigemodul oder die Anzeige- 
vorrichtung 8 ermoglicht es dem Anwender, beispielsweise 
Arzt, die Ergebnisse der mithilfe des Mikronadelarrays 3 
durchgef uhrten Messungen praktisch in Echtzeit in Augenschein 

30 zu nehmen. Im Ausf uhrungsbeispiel ist die Haltevorrichtung 2 
zur Befestigung des Mikronadelf eldes 3 mit derjenigen zur 
Aufnahme des Anzeigemoduls 8 identisch, namlich als Handschuh 
ausgebildet, wobei sich das Anzeigemodul 8 am Handschuhrucken 
befindet. In alternativen Ausf uhrungsf ormen ist die Haltevor- 

35 richtung 2 mehrteilig ausgebildet. Eine solche mehrteilige 

Ausbildung ist beispielsweise dann gegeben, wenn das Mikrona- 
delfeld 3 in einer Schuhsohle plaziert ist, urn Parameter im 
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Korperschweifl des Patienten zu analysieren. In diesem Fall 
konnen die Detektionseinheit 6 sowie das Datenmodul 7 eben- 
falls in der Schuhsohle angeordnet sein, wahrend das Anzeige- 
modul 8 beispielsweise an der Hand getragen wird. 

5 

Zusatzlich zur Anzeige im Datenmodul 7 generierter Daten ist 
auch eine Verknupfung des Datenmoduls 7 mit einem Dosierge- 
rat 9 vorgesehen. Die datentechnische Verbindung, welche auf 
beliebige Weise, beispielsweise als Funkverbindung in einem 

10 Netzwerk, innerhalb dessen auch Daten der elektronischen Pa- 
tientenakte EPR ubertragen werden, realisiert sein kann, ist 
in FIG 1 entsprechend den oben erlauterten sonstigen Daten- 
4^ verbindungen als gestrichelte Linie symbolisiert . Das Dosier- 
gerat 9 dient dazu, dem Patienten ein Medikament in Abhangig- 

15 keit von den unter Einbeziehung der elektronischen Patienten- 
akte EPR im Datenmodul 7 ausgewerteten Messergebnisse ein 
Medikament zu verabreichen. Durch die Kopplung des der Probe- 
nahme dienenden Mikronadelf eldes 3 mit dem Dosiergerat 9 ist 
somit ein geschlossenes Regelsystem, ein so genanntes 

20 f, Closed-loop"-System gebildet. 

Aufgrund der einfachen Handhabbarkeit des Mikronadelarrays 3 
eignet sich das Diagnosegerat 1 besonders auch fur eine 
Selbstanalyse, beispielsweise bei Diabetes-Patienten, als so 
,25 genanntes Monitoringgerat . Durch die Verwendung des Diagnose- 
i^Gs gerates 1 ist die Diagnose personalisiert , indem der direkte 
personliche Kontakt Teil des Diagnoseprozesses ist. Das in 
die Haltevorrichtung 2 integrierte oder von dieser getragene 
Anzeigemodul 8 ermoglicht zudem eine rasche Reaktion auf das 
30 mithilfe des Mikronadelf eldes 3 ermittelte Messergebnis . 
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Patentansprtiche 

1. Diagnosegerat mit 

• einem Mikronadelf eld (3) , 

• einer dieses tragenden Haltevorrichtung (2), 

• einer mit dem Mikronadelf eld (3) verbundenen Datenaufnah- 
mevorrichtung (6) , 

• einer mit dieser verbundenen Datenauswertevorrichtung (7) , 

• einer mit dieser verbundenen Anzeigevorrichtung (8) an der 
Haltevorrichtung (2) . 

2. Diagnosegerat nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass als Halte- 
vorrichtung (2) ein Handschuh vorgesehen ist. 

3. Diagnosegerat nach Anspruch 1 oder 2, 

gekennzeichnet durch ein mit der Daten- 
auswertevorrichtung (7) verbundenes Dosiergerat (9), 

4. Diagnosegerat nach einem der Anspruche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Daten- 
auswertevorrichtung (7) in die Haltevorrichtung (2) inte- 
griert ist. 

5. Diagnosegerat nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Hohe (H) 
der Nadeln (4) des Mikronadelf eldes (3) maximal 2 mm betragt. 

6. Diagnosegerat nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Na- 
deln (4) des Mikronadelf eldes (3) einen Fluidkanal (5) mit 
einem Innendurchmesser (d) von maximal 150 yim aufweisen. 

7. Diagnosegerat nach einem der Anspruche 1 bis 6, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Daten- 
auswertevorrichtung (7) an eine elektronische Patienten- 
akte (EPR) angebunden ist. 
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Zusammenf as sung 
Diagnosegerat 

Ein Diagnosegerat (1), insbesondere fur medizintechnische An- 
wendungen, weist ein Mikronadelf eld (3) , eine dieses tra- 
gende, vorzugsweise als Handschuh ausgebildete Haltevorrich- 
tung (2) , eine mit dem Mikronadelf eld (3) verbundene Daten- 
auf nahmevorrichtung (6), eine mit dieser verbundene Daten- 
auswertevorrichtung (7), sowie eine mit dieser verbundene 
Anzeigevorrichtung (8) an der Haltevorrichtung (2) auf. 



FIG 1 



